INSTRUCOES DE USO, LIMPEZA E MANUTENCAO DE INSTRUMENTAL REUTILIZAVEL
Sdo chamados de instrumental reutilizdvel, aqueles que se destinam a manter uma relagado
direta com os produtos implantaveis durante o seu uso e/ou colocac¢do (ndo permanecendo com
o tempo): chaves de parafusos, chaves de colocacdo de implantes, paralelisadores, pinos de
fixacdo e estabilizadores, bisturis circulares, fazedoras de rosca, catracas, etc. (CE) e brocas
dentais cirdrgicas (CE0051).

Os produtos classificados como instrumentos reutilizaveis e brocas dentais sdo fornecidos NAO
Estéreis. Deve-se realizar uma limpeza, desinfecdo e esterilizacdo antes do seu uso. Paraisso, é
necessario retira-los previamente da embalagem.

Para a limpeza e desinfec¢do do instrumental reutilizdvel e brocas dentais, recomenda-se o uso
de uma escova de nailon para remover os residuos aderentes sob agua corrente, girando os
instrumentos continuamente. Em seguida, coloque os instrumentos num recipiente adequado
e mergulhe no banho, de preferéncia de ultra-sons, cheio com uma solugao de limpeza e
desinfecdo adequada para instrumentos rotativos e instrumental reutilizdvel com eficacia
comprovada. A concentracdo e o tempo de imersao serdo indicados pelo fabricante e nunca
devem ser inferiores ao indicado. O tempo de imersao indicado ndo inicia até que o ultimo
instrumento seja imerso no banho. Nao exceda a temperatura de 45 ° C (risco de coagulagdo das
proteinas). E aconselhdvel evitar os golpes entre as arestas de corte para evitar a sua
deterioracdo. Terminado o tempo de imersdo, enxaguar o instrumento preferencialmente com
agua desmineralizada. Seque os instrumentos preferencialmente com ar comprimido e verifique
visualmente o seu estado e limpeza. Se ndo, estiver perfeito, repita até conseguir. Ndo armazene
os instrumentos molhados ou himidos.

Recomenda-se de seguida a esterilizagdo a vapor de agua (de acordo com a norma ISO 17665)
em autoclave a 1349C a 1 atm. de precdo durante 20-30 min. O vapor deve estar livre de
particulas para evitar manchas e corrosdao nos instrumentos. Ler sempre as instru¢des dos
fabricantes do equipamento. Para a esterilizagao, deve-se escolher a embalagem apropriada
para o instrumento, de tamanho suficiente para que a selagem ndo fique sobretensao e coloque-
a na posicao adequada dentro do autoclave. Devem-se marcar os instrumentos com reutilizagao
limitada. Verifique os instrumentos com sinais de deterioragdo, pois podem contaminar os
restantes instrumentos durante o processo de esterilizagdo. Evitar limpar desinfetar e esterilizar
no mesmo ciclo, instrumentos fabricados de diferentes materiais.

BROCAS DENTARIAS

A finalidade pretendida deste produto é ser destinada a desempenhar a fungado de instrumental
cirurgico que perfura o osso mandibular e / ou maxilar, deixando o alvéolo pronto para a
colocagdo de um implante dentdrio, em pacientes que irdo receber este tratamento.

Qualquer incidente grave relacionado a estes produtos deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do pais onde o usuario e / ou paciente esta estabelecido.

As brocas dentarias Eckermann estdo disponiveis em varios didmetros. Apresentam na parte

superior o @ de corte da fresa marcado a laser, além de serem identificados com um cédigo de
cores na parte inferior da haste. Estdo fabricados em aco cirurgico.

MOD. 772 -03 REV. 10-02-2022



SEQUENCIAS DE FRESAGEM RECOMENDADAS:

Estes procedimentos recomendados pela Eckermann, ndo substituem o critério e a
experiéncia profissional do dentista e / ou cirurgido.

Em todos os processos de fresagem, sera verificado a existéncia de uma abundante irrigacdo, e
o bom estado do fio de corte das brocas.

Para evitar o sobreaquecimento do osso e facilitar seu arrefecimento, a perfuracdo sera
realizada com movimentos verticais de entrada e saida da broca no alvéolo a realizar.

No caso de cirurgias guiadas, recomenda-se uma irrigagdo dupla para evitar o
superaguecimento do osso.

A. CIRURGIA NAO GUIADA:

1. Para implantes All-Spiral, Triplo / Triplo Perio, Hexagono interno (Winner), Hexagono
externo, Slim Narrow. (Brocas FLM / FSH)

A drea de corte é marcada com os diferentes tracos correspondentes aos comprimentos intra-
dsseos dos implantes Eckermann.

Nomenclatura Eckermann| Cor Didmetro exterior total
02 Lilas 2,2 mm.
025 Vermelho | 2,7 mm.
23 Azul 3,2 mm.
035 Verde 3,7 mm.
o4 Negro 4.2 mm.
24,5 Branco 4,7 mm.
25 Amarelo | 5,2 mm.

Apds a descoberta do osso, inicia-se a sequéncia de perfuragdao com a broca lanceolada ¢ 2,
marcando a localizagdo e direcdo. Aprofundar até o comprimento intra-dsseo desejado (igual ou
superior ao comprimento do implante a ser colocado). Rotagdo: entre 1.000 a 1.200 rpm.
Perfurar com broca piloto ¢ 2,5 até a profundidade escolhida. Permite modificar a dire¢do do
alvéo para se adequar ao eixo de insercdo programado. Rotac¢do: entre 1.000 a 1.200 rpm.
Vado-se passando as brocas de diferentes diametros até chegar ao diametro do implante
escolhido. Todas e cada uma das brocas utilizadas, tém que alcangcar como minimo, a
profundidade do comprimento do implante. Rotacdo: entre 400 e 600 rpm.

A Eckermann possui na sua gama de instrumental, de topes de fresagem que, aplicados a estas
brocas, fazem com que a profundidade a ser perfurar seja a predefinida, evitando profundacdes
maiores., evitando assim o contato involuntario com as estruturas anatomicas das mandibulas.
Apds a perfuragao, recomenda-se o uso de iniciadores de rosca em situagdes de osso de alta
densidade, sempre a critério do clinico.

Para regularizagdo 6ssea, Eckermann recomenda o uso da broca esférica (FBE 5). Se o osso for
de alta densidade, apds finalizar do leito cirdrgico, pode-se utilizar a broca escareadora (FAE)
sempre sobre critério clinico.
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Exemplo de sequencia para implante Triplo IKT 355013

2. Para implantes IHC (Easylink):
Depois de descubrir o 0sso, a sequéncia de furagao é iniciada com a broca inicial ¢ 2, marcando
a localizacdo e dire¢do (FI00002018).
Passam-se as brocas cénicas (FC) com os diferentes didmetros em ordem crescente, até alcancar
o diametro do implante selecionado. Toda e cada uma das brocas usadas terdo que atingir no
minimo, & profundidade de colocacdo do implante. Rotacdo: entre 300 e 400 rpm. Em ossos de
alta densidade, é aconselhavel diminuir a rotacdo e aumentar a irrigacao.

FC00003511

FC00004511

Para regularizacdo dssea, Eckermann recomenda o uso da una broca esférica. Se o osso for de
alta densidade, apds a finalizacdo do leito cirurgico, pode utilizar-se uma broca escareadora,
sempre a critério clinico. Rotagdo recomendada de 500 rpm.
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Exemplo de sequéncia para implante IHC 274513 com cirurgia NAO guiada.

B: CIRURGIA GUIADA:

Recomenda-se aos usuarios de cirurgia guiada Eckermann que fagam formagao prévia sobre os
protocolos clinicos para cirurgia guiada: protocolos radiolégicos, protocolos de elaboracdo de
férulas cirdrgicas, estabilizadores, etc.

Caso seja necessaria a estabilizagdo da férula cirtdrgica (mucosuportada), sera utilizada a broca
FI00002019 para a colocacdo dos pinos de fixagdo, inserindo-a em todo o seu comprimento
(19mmm) com uma rotagdo de 600 - 800 rpm.

1. Para implantes All-Spiral, Triplo / Triplo Perio, Hexagono interno (Winner), Hexagono
externo, Slim Narrow.

Serdo utilizadas as brocas correspondentes ao tamanho dos anéis utilizados na férula de cirurgia
guiada.

Em caso de optar pela cirurgia transmucosa, utilizaremos previamente os bisturis circulares.
Como primeira etapa, é recomendavel usar a broca de escarear (FA510946-FA430936) a uma
velocidade recomendada entre 400-500 rpm.

Depois, sera utilizada a broca inicial de 6.5 mm do anel correspondente (4.3 /5.1), a uma rotacdo
cerca de 500 rpm, seguida da broca inicial do comprimento do implante a ser colocado.
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Na proxima etapa, os diferentes didmetros das brocas tronco-conicas de 6.5 mm de
comprimento serao passados em ordem crescente (sempre dentro do grupo de brocas do anel
escolhido) até que o didametro do implante escolhido seja alcancado. Uma vez atingido o
didmetro do implante a ser colocado, este serd aprofundado com a broca tronco-cénica final
correspondente ao comprimento do implante a ser colocado. Todas das brocas utilizadas terao
gue atingir pelo menos, a profundidade do comprimento de colocacao do implante. Rotacdes
entre 400-500 rpm.

Para ossos D3/D4, recomenda-se a utilizacdo de broca final, uma broca de didmetro menor que
o didametro do implante a ser colocado (sempre dentro do grupo de brocas correspondente ao

anel 4.3 /5.1).
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2. Para implantes tipo IHC (Easylink):
Sempre que seja necessdrio regularizar o 0sso, use a Broca Escareadora FA600960.
Velocidade recomendada de 400 - 500 rpm.

- Broca inicial FI60092307: Rotagdo recomendado de 500 rpm.

- Broca inicial FI600923XX: brocas iniciais intermédias de ¢2.3. Sera utilizada a
correspondente ao comprimento do implante a ser colocado *. Rotagdo recomendado
de 500 rpm.

& * Atencdo: Para implantes de 15 mm de comprimento, serd necessdrio passar uma broca
intermedia de inicio (11mm FI50092311) antes de furar diretamente com a de 15 mm,
para garantir que a broca seja corretamente guiada pela guia cirurgica.

- Brocas conicas: serdo utilizadas progressivamente em diametro (¢ 3,5 —¢ 4,5) e as de
comprimento igual a do implante a ser colocado, a uma velocidade recomendada entre
0s 300-400 rpm.
FC-600935XX
FC-600945XX
Para ossos do tipo D3-D4, recomenda-se usar como broca cénica final, de 7 mm de
comprimento.
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Exemplo de sequéncia para implante IHc 273513 com cirurgia guiada.
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Planificagao e técnica
A utilizacdo do sistema de implantes Eckermann requer por parte do profissional uma
planeamento prévio e conhecimento das técnicas necessarias a realizagdo das intervengdes e
dos tratamentos e/ou revisdes subsequentes que serdo realizados.
A titulo indicativo, o planeamento prévio deve incluir, no minimo:
¢ A histdria médica geral.
¢ Planeamento pré-cirdrgico e protético completo.
¢ Informacdo ao paciente sobre todos os aspectos do plano de tratamento e seu
desenvolvimento, em particular sobre o estrito cumprimento das instru¢cdes do médico
e, em particular, a necessidade de realizar uma higiene oral correta.

A técnica necessaria para a utilizacdo, instalacdo ou implantacdo deste tipo de produto exige do
médico ou profissional, no minimo:
e Garantir que qualquer intervencao seja realizada num ambiente clinico adequado e
com os equipamentos, pessoal e instrumental correspondente a sistematica escolhida.
¢ Manter uma cuidadosa manipulacdo dos tecidos, a fim de estabelecer as condicoes
ideais e necessarias para a sua correta cicatrizacdo ao redor do implante.

4 Para a realizac3o das técnicas de cirurgia guiada é necessario que o clinico conheca os
protocolos clinicos de cirurgia guiada preconizados por Eckermann, dispor das férulas
cirargicas confeccionadas mediante simulacdo 3D para cada paciente.

INFORMACZ\O GERAL
Adverténcias

A utilizagdo destes produtos da Eckermann é autorizada Unica e exclusivamente para os
profissionais devidamente autorizados. (ex: dentistas, estomatologistas e cirurgides bucal ou
maxilo-facial) devidamente instruidos no uso da sistematica da implantologia.

e N3o deve ser utilizado nenhum produto cujo prazo de uso recomendado tenha sido
ultrapassado.

¢ Ndo devem utilizar-se produtos ou dispositivos que ndo estejam incluidos no prdéprio
sistema de implante ou ndo recomendados pela Eckermann.

e Tampouco deve ser utilizado qualquer produto que apresente qualquer tipo de
deformacdo ou dano mecanico, ou cuja embalagem apresente sinais de deterioragdo ou
manipulac¢do.

e Deve realizar-se um planiamento prévio do tratamento com implantes para detectar a
guantidade e qualidade do osso, estruturas anatémicas préximas, etc.

» Deve assegurar-se a correta conexao entre as brocas e o contra-angulo de trabalho para
evitar vibragdes e um mau funcionamento. Faga a manuteng¢do de acordo com as instrucdes
fornecidas pelo fabricante do contra-angulo.

Eckermann recomenda um maximo de 15 ciclos de fresagem para garantir a qualidade do corte.
Em alguns modelos de brocas dentarias, as marcas longitudinais tornam-se menos visiveis com
o uso, pelo que é recomendado a sua substituicdo. Em caracter geral, durante o uso intraoral
destes dispositivos, devem ser tomadas as medidas necessarias para evitar sua aspiragdo.
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Recomendagdes:

- Nao utilizar os instrumentos de corte além dos ciclos recomendados.

- Utilize s6 autoclaves que cumpram os requisitos de EN 13060, EN 285.

- Utilize procedimentos de esterilizacdo validados de acordo com ISO 17665.

Composigao

Todos os produtos aqui referenciados (recipientes, instrumental, produtos reutilizaveis, brocas,
etc.), fabricados pela Eckermann sdo feitos de titdnio, acos inoxidaveis e/ou plasticos que
atendem as normas internacionais estabelecidas para a fabricacao de dispositivos médicos.

Contra-indicagGes

Como contra-indicagOes gerais, serdo atendidas as mesmas que para a colocagdo de implantes
e em particular ndo é aconselhavel realiza-lo quando:

O paciente tem alergia ao titdnio e/ou ago cirurgico. O paciente tem uma predisposicdo higiénica
nula.

Armazenamento e manutengao:

Antes do seu uso, recomenda-se guardar o produto num lugar seco e na sua embalagem original.
Uma vez limpo e esteralizado, deve manter-se num lugar seco. Siga as instrucdes do fabricante
da bolsa de esterilizacdo utilizada no que diz respeito as condi¢cdes de armazenamento e a data
da validade do dispositivo esterilizado.

Eliminacao
Para descartar os dispositivos, devem seguir-se as normativas locais e os requisitos ambientais
tendo em consideracdo os diferentes niveis de contaminacao.

SIMBOLOGIA:
%561 Marca CE 0051

c € Marca CE
I:E] Consultar indicacao
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Cdédigo de Referéncia do produto

Cédigo do Lote

N3o estéril.

Fabricante.

Data de Fabricacdo. (Seguido de ano e més: AAAA/MM)

Producto Sanitario.

Identificacdo docddigo UDI.

N3ao utilizar se a embalagem estiver danificada.

Manter seco.

ECKERMANN IMPLANTS.LU
Chrlanda,2 Pol. Ind Las Maromas
03160 Almoradi ALICANTE-ESPANA
TH. (+34) 963 206 464 www cckermann os
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